MERZ AESTHETICS

Patientenaufklarung und Einwilligung

Patienteninformation
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Adresse

Geburtsdatum

Alter

Geschlecht

Telefonnummer

E-Mail

Arztstempel

* Bocouture® wird angewendet zur voriibergehenden Verbesserung
des Aussehens bei mittelstarken bis starken vertikalen Falten ®
zwischen den Augenbrauen beim Stirnrunzeln (Glabellafalten) <
und/oder seitlichen Kanthalfalten (Kradhenfisse), sichtbar bei Bo OUTU R E
maximalem Lacheln bei Erwachsenen im Alter unter 65 Jahren,

wenn das Ausmass dieser Falten eine erhebliche psychologische Botulinum Neurotoxin Typ A
Belastung fiir den Patienten darstellt. Frei von Komplexproteinen



Patientenaufkldrung

Liebe Patientin, lieber Patient

lhr Arzt hat lhnen eine Behandlung mit Bocouture® verordnet. Dieses Medikament ldéhmt die Muskulatur.
Bocouture® wird in die betroffenen Muskeln injiziert. Erste Effekte der Therapie kénnen (blicherweise innerhalb
von 2-3 Tagen nach der Injektion beobachtet werden. Die Wirkdauer betrdagt im Allgemeinen bis zu 4 Monate.

Wie alle Arzneimittel kann Bocouture® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Patienten auftreten
missen. Es ist daher wichtig, dass Sie lhren Arzt benachrichtigen, wenn eine Nebenwirkung Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht genannt werden. Es ist ausserdem mdéglich, dass
bestimmte Medikamente mit Bocouture® Wechselwirkungen zeigen. Daher informieren Sie bitte immer lhren Arzt,
wennSie noch andere Medikamente anwenden, einschliesslich der Medikamente, die Sie ohne &rztliche Verord-
nung erhalten haben. Beginnen Sie keine neue Behandlung, ohne dass Sie vorher lhren Arzt konsultiert haben.

Diese Broschiire soll Sie an die Aufkldrung durch lhren Arzt erinnern und damit das beste Therapieergebnis

sicherstellen.

Welche Kontraindikationen gibt es

fir eine Anwendung von Bocouture®?

Bocouture® darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen
Botulinum-toxin oder einen der sonstigen Bestand-
teile (Albumin vom Menschen, Sucrose) sind.

- wenn Sie an einer allgemeinen Erkrankung der
Muskeltatigkeit leiden (z.B. Myasthenia gravis,
Lambert-Eaton-Syndrom).

- wenn bei lhnen eine Infektion oder eine Entziindung
im Bereich der vorgesehenen Injektionsstelle vorliegt.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt,

- wenn Sie an einer Form von Blutgerinnungs-stérung
leiden und/oder wenn Sie mit Substanzen, die die
Blutgerinnung hemmen (Antikoagulanzien), behandelt
werden.

- wenn Sie an einer ausgepragten Schwéche oder an
Gewebsschwund des Muskels, in den das Arznei-
mittel injiziert werden soll, leiden.

- wenn Sie unter einer Erkrankung mit dem Namen
amyotrophe Lateralsklerose leiden; diese Erkrankung
flhrt zum Muskelschwund.

- wenn Sie an Erkrankungen leiden, die das
Zusammenspiel von Nerven und Skelettmuskeln
storen (periphere neuromuskulére Fehlfunktionen).

- wenn Sie unter Schluckstérungen leiden oder gelitten
haben.

- wenn Sie in der Vergangenheit Schwierigkeiten
mit einer Botulinumtoxin Typ A Injektion hatten.

- wenn Sie eine Operation hatten oder planen.

Welche Nebenwirkungen kdnnen auftreten?

Ublicherweise werden Nebenwirkungen innerhalb der
ersten Woche nach der Behandlung beobachtet und
sind voriibergehend. Nebenwirkungen kénnen mit dem
Arzneimittel, dem Injektionsverfahren oder mit beidem
zusammenhangen. Wie bei jeder Injektion kdnnen im
Zusammenhang mit der Injektion lokale Schmerzen,
Entziindungen, Parésthesien, Taubheitsgeflihl, Druck-
empfindlichkeit, Schwellungen/Odeme, Hautrétungen,
Juckreiz, lokale Infektionen, Hamatome, Blutungen
und/oder Blutergisse auftreten. Durch den Injektions-
prozess verursachter Schmerz und/oder Angst vor der

Injektion kénnen zu vorlbergehender niedrigen Blut-
druck, Ubelkeit, Tinnitus und kurzzeitiger Bewusstlosig-
keit frihren.

Folgende Nebenwirkungen wurden bei der Anwen-
dung von Botulinumtoxin Typ A beobachtet:

Haufig (bei 1-10% der Patienten): Kopfschmerzen, Me-
phisto-Zeichen (seitliche Erhdhung der Augenbrauen),
Lidédem, trockenes Auge, Bluterguss an der Injekti-
onsstelle. Gelegentlich (bei weniger als 1% der Patien-
ten): Einlagerung von Flissigkeit im Augenlid (Lidd-
dem), Verschwommensehen, herabhéngendes Augen-
lid (Blepharoptosis), Bluterguss, Juckreiz, herabhan-
gende Augenbraue, Augenbrauenasymmetrie, Mus-
kelkrampfe oberhalb der Augenbraue, Bluterguss an
der Injektionsstelle, Schmerzen an der Injektionsstelle,
grippeéhnliche Erkrankung, Druckschmerz, Mudigkeit,
Schweregeflhl von Augenlid/Augenbraue. Selten (bei
weniger als 0.1 % der Patienten): Entziindung von Nase
und Rachen. Die folgenden Nebenwirkungen wurden
mit unbekannter Haufigkeit bei der Verwendung von
Bocouture® seit Markteintritt unabhangig von der Indi-
kation berichtet: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Schwellungen, Ansammlung von Flussigkeit im Gewe-
be (auch entfernt von der Injektionsstelle), Hautrétun-
gen, Juckreiz, Hautausschlag (lokal oder gengegenera-
lisiert), Atemnot, Muskelschwund und grippeahnliche
Symptome.

Wann sollten Sie sofort den &rztlichen Notdienst

kontaktieren?

- Wenn bei lhnen eine lbermassige Muskelschwéche,
Schluck-, Sprech- oder Atemstérungen, Doppelsehen,
oder herabhdngende Augenlider auftreten. Die
Symptome treten Ublicherweise nicht unmittelbar nach
der Injektion auf.

Wenn bei lhnen eine allergische Reaktion auftritt.

Diese kann folgende Symptome verursachen:

- Schwierigkeiten beim Atmen, Schlucken oder Spre-
chen aufgrund einer Schwellung des Gesichts, der
Lippen, des Mundes- oder des Rachenraumes

- Schwellung der Hande, der Fisse oder der Fussgelenke

Wenn Sie unter einem dieser Symptome leiden, infor-
mieren Sie bitte sofort lhren Arzt oder wenden Sie sich
an die Notaufnahme lhres nachstgelegenen Spitals.
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Liebe Patientin, lieber Patient,

Sie haben die Patientenaufkldrung aufmerksam durchgelesen, die Sie nun zum Mitnehmen und Aufbewahren
erhalten. Wir bitten Sie, den folgenden Fragebogen ehrlich und sorgféltig auszufiillen, damit wir etwaigen Risiken
besser vorbeugen kénnen. Diese Auskunft verwahren wir sicher in unseren Unterlagen. Wenn Sie Fragen haben
oder Hilfe beim Ausfiillen benétigen, sprechen Sie uns gern an.

Vorerkrankungen und derzeitige/friihere Behandlungen

1. Hatten Sie bereits eine Botulinumtoxin 6. Leiden Sie unter haufigem Nasenbluten,
Typ A Injektion? Blutergissen (z.B. nach leichter Beriihrung)
O Nein O Ja oder Gerinnungsstoérungen?

Gab es dabei Komplikationen? [ Nein H Ja

O Nein O Ja 7. Leiden oder litten Sie in der Vergangenheit
Wenn ja, welche? unter Schluckstérungen?
O Nein O Ja

8. Liegt bei lhnen oder in lhrer Familie eine
Erbkrankheit (z.B. angeborene Muskelschwéche,
Myasthenie etc.) vor?

O Nein O Ja

2. Haben Sie sich schon einmal einer Dermabrasion
(Hautabschleifen), Bestrahlung oder einem
Chemical Peel unterzogen?

O Nein O Ja
Wenn ja, welche?

Gab es dabei Komplikationen?
O Nein O Ja

Wenn ja, welche? 9. Liegt bei Ihnen eine Allergie oder eine
Uberempfindlichkeit vor?

z.B. Heuschnupfen, Asthma; Uberempfindlich-
keit z. B. bei kollagenhaltigen Produkten, Lidocain,

3. Bestehen bei lhnen ...

- Pigmentstérungen? O Nein O Ja Schmerzmitteln, Betdubungsmitteln, Nahrungs-
- Verstirkte Narbenbildung? O Nein 0O Ja mitteln, Medikamenten, Pflaster, Latex?
- Verstarkte Lichtempfindlichkeit? 0O Nein O Ja O Nein O Ja
- Herpes-Infektionen? O Nein 0O Ja Wenn ja, welche/wogegen?
- Muskelerkrankungen? O Nein 0O Ja
- Nerven-/Gemiditsleiden wie
z.B. Krampfanfalle (Epilepsie),
Ldhmungen, Depressionen? O Nein 0O Ja

o Falls Sie einen Allergieausweis besitzen, bitte vorlegen.
4. Nehmen oder nahmen Sie bis vor kurzem

Medikamente ein? 10. Wurden in Ihrem Gesichtsbereich bereits
Schmerzmittel, gerinnungshemmde Mittel Operationen durchgefihrt?
(z.B. Marcumar®, Aspirin®) O Nein O Ja

O Nein O Ja Wenn ja, welche?

Wenn ja, welche?

- Laser? O Nein 0O Ja
Oder sonstige: - Lifting? O Nein 0O Ja
5. Liegt bei Ihnen eine Erkrankung des Herzens
oder des Kreislaufs (z. B. hoher Blutdruck,
Angina pectoris, Herzinfarkt) vor?
O Nein O Ja Zusétzlich fir Frauen im gebarfahigen Alter:
Wenn ja, welche? Kénnten Sie schwanger sein? O Nein 0O Ja
Stillen Sie? O Nein O Ja
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MERZ AESTHETICS Aufkldrungsgespriach

Vermerke der Arztin/des Arztes:

(Arztname)

zum Aufklédrungsgesprach mit:

(Patientenname)

@ &

Vorgesehener Behandlungsbeginn:

(Datum)

Aufkldrung und Einwilligung

B |ch habe den Aufkldrungsbogen gelesen und verstanden und werde den Verhaltenshinweisen Folge leisten.
B Die Fragen zur Anamnese habe ich nach bestem Wissen beantwortet.

B |m Aufkldrungsgespréich wurde ich von meiner behandelnden Arztin/meinem behandelnden Arzt
insbesondere tUber Wirkung, Nebenwirkungen, Wahl des Verfahrens, Vor- und Nachteile gegeniiber anderen
Methoden aufgeklart. Sie/Er hat mir alle offenen Fragen ausreichend beantwortet.

B |ch habe meine Entscheidung grindlich Gberlegt und bendtige keine zusatzliche Bedenkzeit. Ich willige
in die Behandlung mit Botulinumtoxin Typ A per Injektion ein.

B Mirist bewusst, dass die Gewéhr, das angestrebte Ergebnis mittels drztlicher Bemihungen zu erreichen,
vom Arzt nicht GUbernommen werden kann.

B Mirist bekannt, dass ich vor der Behandlung ohne Angabe von Griinden diese Einverstandniserklarung
widerrufen kann.

B [ch bestétige, dass ich Uber 18 Jahre alt bin.

Ort, Datum Unterschrift Patient/in Unterschrift Arztin/Arzt

Merz Pharma (Schweiz) AG
Hegenheimermattweg 57
CH-4123 Allschwil



